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医薬品の適正使用に欠かせない情報です｡必ずお読みTさい｡

使用上の注意改訂のお知


蔦有製薬株年 5月非指ス定テロイド性消炎･鎮痛剤 らせ
杏林製薬株式会社

クリ 医薬品JリJr@
クリ JリJL錠錠50

(スリング

@100 
.ヽメ ク錠) 2000､_

このたび,標記製品につきまして ｢使用上の注意｣を自主改訂致し 式会社

今後,該当製品のご使用に際しましては,新しい ｢ ます｡使用上の注意｣をご参照下さいますようお

し上げ 願い申

≪改訂ます｡ 

･6項目≫妊婦,産婦,授乳婦等への投与 (1.

《改訂 )

内容≫改 訂 後

6.妊婦,産婦,授乳婦等への投与 

(1)妊婦又は妊娠 している叶能性のある婦人には投与 し 

ないこと○〔好,娠末期に投与したとこを上地 払

改 訂 前6.妊婦,産婦,授乳婦

等への投与(1)妊婦又は妊娠している可能性のある

姉人には授与しないこと○〔妊娠中の投与に関

する安全性は確立 していない○また,妊娠末期のラットに授与した実験で,胎仔の動脈管収縮が報告されているo〕脈管収g lr-hL'.羊水過少症が起きたと馳 〕



l 

≪改訂理由≫

【使用上の注意】6 .妊婦,産婦,授乳婦等への投与 ( 1)の娘

下記の海外文献にて,ヒト妊娠末期にスリングクを投与 したところ,胎児の動脈管収縮,羊水過少症が認

められたとの報' Erがあることから,【使用上の注意】6 .妊婦,産婦,授乳婦等への投与 ( 1)の唄の研説内容を

改訂 しました｡
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◎クリノリル@錠50･ 100 ｢使用上の注意｣全文 ( ※※2000年川 改訂 ※1998年 6月改訂)

【禁 忌 (次の患者には投与しないこと)】

※川 消化他胡蛎又はr rrrlJJLd血のある]'. ( 憤正投 LjJ抜. t. よ･者 ただ し ,｢ -｣
の項参照)〔ブロスタクランジン合成阻害作用に盛づ くとさ

れる '川占膜防御能の低 卜,又は消化器への値F M,jll ' 1放作用によ

り.これらのl lul TE化するおそれがある｡L犬が .	 〕L

(2.,:, r =l雄 一 占 〔 ′ll;)TT11(な1M如) j･ のある漣､ 山故の災iLが悪化するおそれ

があるO〕 
(3-I.:ノ m::''iのある ]i.者 JJ-〔 ?T	 j,1LLiなJ ･l 1 〔T僻忠のため.本別及び活性代淵

物 ( 仙｢ LTT放 し 刀,AUCがi l.スルフィド休)の J -! Irr加するおそIJ .

れがある｡ また.肝I ;f苔が悲化するおそれがある｡〕llT

(4並篤な -Ll 虫膚 フロスタグランジン合成附だ作用) ff等議のある) 〔 ~

により,幣I llL旋iiil低下及び水,ナ トリウムの貯博がノ担こるた

め.r l耶 ri: L.: 〕･ :.jがT iJ化するおそれがあるO

(5重篤な心機能不全のある: J･昔 ブロスタグランシン合成l) L. 〔	 m音:
作用により,水,ナ トリウムの灯稗が起こるため,心機能小

金が悠化するおそれがある｡〕 

((り本則の成' )に刺 し ; 上/L -日放姐の比往歴のある]聞･ 

(7アスピリン喘) E､( if lll, 正) .l非 ステロイ ト牡消炎S '痛剤等による HF払う

作の誘発)又はその既往歴のある 1臥･ &.〔追出哨息発作を誘発

することがある｡〕 

(8:f如又は虻娯 している可能仰のある婦人 ｢y; m.授)i. 〔:r棉,並 :･ 
乳Jj.等への投 与 Jの項参n ,llt I lり

【使用上の注意】 

1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)
 

(1消化件机･ ･J3又は門脇J J皿の既往歴のあるノ且苗･〔
) '5 .	 ブロスタクラ,, I


ンジン介成 rnL lに姓づ くとされるH粘股LJ
普作) j U御能の低下,

又は刑化器 -の速接刑倣作用により.これらの痛ノl人が再発す

るおそれがある｡〕
汰( 2非 ステロイド什消炎鎖肺刑の艮期投与による消化･l山虹のあ) r･


る,lH.で,本剤のi S
i弓 u削投与が必嬰であ り,かつ ミソプロス

ト-ルによる治椴が行われている止し者 〔ミソプロス トールは

非ステロイ ド牲消炎的痛剤によ E)生 じた iij 山'化性i坂を効能 ･

効米としているが, ミソプロス トールによる治蛸に 11uI性をJL

示す消化 rヒ.'助 もあるので,本刑を耕続投 L ･トiil	 jする喝合には, 

HJ)gj過を槻I	 ･il 〕h=E # し .E'屯に授与することO

(:川L .甘又はその此往)九.-のあるノ . 〔i 故の脹` 1 II者 帖 夜の災常が悪化又

は悶絶するおそれがある -〕 

(4 血相lll ･i.B 〔J/､ 11常が, l川1 jのある ′l ll｣ LLrj L 板傑従う こることがあるた

め.川l llL傾向をJ Jju艮するおそれがある｡〕 

(5 , r り･,1Jrのため,本剤及び川用' 半文はその比社歴のあるJ r'=且者 〔 r㌢. ;

清性代謝物 ( 日 AUCがt .JHスルフィド体)の血l放比上礼 Flu

するおそれがあるO また,肝粁害が悲化又はTTT･苑するおそれ

がある｡〕 

(6一 . :	 〔)別?Vl又はその比往歴のある患者 プロスタグランジン合成

阻黙作用により .lF_血流も1 .IT 位下及び水.ナ トリウムの貯令'が

起こるため ,JREJlIが悪化叉は再発するおそれがある｡〕Jf;r;-

(7心機能 )-一 恕者 プロスタグランジン令状阻畜作用に) r(常のある. 〔

より,水,ナ トリウムの貯留が起こるため,心機能輿骨が悲

化するおそれがある｡〕 

(8)過敏･ 6.の既往歴のある患者 

(9)気管支嘱息のある且し者 〔重症哨旭､発作を誘発することがあるO〕 

(州SLE (全身性エリテマ トーデス)のノ且省 〔無菌性髄膜炎等

2.重要な基本的注意 

(i)消炎銚痛剤による冶掛 ま原別棟法ではなく対症癖法であるこ

とに留意すること｡ 

) ′.( - W節症等)に対 し本剤(2慢性疾 Lil 慢性開l lT]リウマチ,変形性r


を用いる城合には,次o )JjjL
t手 を考舷することo 

l)	 ( r液長期投与する場合には,定期的に臨床検査 尿検兼 ,llL

検杏等)を行 うこと｡また.異J i[;;が認められた場合には,

減i Ti･,休英等の過 L Jjな摘出を識ずること0 

2)Lf物療法以外の)法も考騒すること｡=l･ 庶
)J性疾, 項を考収する(3,i･. むに対 し本別を用いる場合には,次のTJi


こと0
 

1)急牡炎瓜 嫁稲,発熱の程度を考感 し,授与すること0 

2)刑川として同一の薬剤の長期投与を避けること.
 

JT ,
3)Iu封4 1(法があればこれを行うことo
 

i)l
(l,Li.省･の状態を I分観察 し ,制作用の発現に餌悲することQ過

度の体温下降,虚脱,四肢冷却t .拍 てあらわれることがあるの

で,粥に高熱を伴 う小児及び i瑞齢許又は消耗惟疾患の. 111..者に

おいては,投1'後の此 方の状態に十分法話すること｡--･

(5)感染症を不覇性化するおそれがあるので,感染による炎症に

対 して川いる似合には,適切な抗 F ,jl 杵 ･'t剤を †用 し,糾寮を J分

行い･Ti Jすること｡llrEに投 F -

(6)他の消炎鎮痛剤との併用は避けることが望ましい｡ 

(7P.齢者には制作朋の絶別に特に注j : ト駅の1R用に)L古 Sし,必瀕般′ ･

とどめるなどは!皿に授与すること0 

3.相互作用

※〔併用注意〕 (併用に注意すること) 

r..L, Jh..■/ 横仔r･危険囚了･PI味症状 ･ LLノ･ F/ 法
メトトレキサー ト メ トトレキサー トの jFステロイ ド性消炎

血中渋皮が上対し . 鈍痛剤のプロスタグ

その副作F rを上 :77糸すJ l ランジン合成阻害作.

る｡ 用により野I l流IiがrL J･

血中濃乾をモニター 減少し,メ トトレキ

し,メ トトレキサー サ- T分泌卜の鎌糾 r :

トのi T- を抑削するためと考:を朋節するこ

と｡ えられている｡

=) r	 '･休杓に有) : l.

ワルファリンかノウム	 作川は認め られない 蝶蛮白と寓率に結合

が,プロ トロンビン するため,結合部位
時t LLJ で杭叔血剤を遊離さ

綻l11'L凝l lLm: RL; ni.な柵T -本剤及び代謝物が血

IIの延盤があらわ

れ た との縦告 が あ せ,その拙速川u作用
るO を増強 させると考え

られている｡

(に有意な相丘 

トルブタミド 作用は認め られない 端封白と高率に糾合

が,lr(枇降下作用が

血馳降下剤 : 臨味r I) .本刑及び代謝物は血

L するため ,遊柵型の 

増強される可能性が (llL拙降下剤が増加す

ある｡ ると考えられている｡

チアジド系利尿剤 : これらの医薬品の利 本則がプロスタグラ

ヒドロクロロチアジド 尿降任作用を減弱さ ンジン合成を阻番 し

せることがある｡ て,水 .塩輔の休l )J

貯切がヰ じ,利尿剤

の水 ,塩類排帥二作用

に桔杭するためと考

えられている｡

の副作用があらわれやすいD〕 アスピリン 消化音詩系の制作用の

(ll)MCTD (混創生結合組織病 )の]患者 〔撫個性髄膜炎等の創 発現率が上昇する｡

作川があらわれやすい｡〕 また ,活性 代 謝物 

O2)矧的者 〔｢冶L齢者への投与｣の項参照〕 
(スルフィ ド体 )の IfR

中破度が低下するO



シクロスポリン シクロスポリンによ 本剤のブロスタグ

る降頻t Lが増熟され ンジン合成. ラ

ることがあ るので, により腎】ll流苫,作用f
日il

-: 

; H)減腎機能に fj._恵する こ 少するためと考Lえら=

と ¢ れ

4.副作用 ているo 

臨床試験 総柿例1 .7( 8116治験)例中,副作用が報告 されたのは 1

であ り ,主な副作用症状 としては,腹痛6 = 例 (530o! 1.9/)

狛 参27作 ( 230%)であったO また 1二 (5.舶 0 /a),

( 30､()主なr軌末検安値則 汚としては,GOTの上月5件 ( )4 //,GPTの上月6件 
(051%)であった 

使用成績調査453 ==O剖 † 川 J総症例 1.6例L f. ′ が報告されたのは 

'l作用もJ 649 ( 3i%)であ り,主なF r) l状 としては,腹痛 1 6件7例 ( Jl

発疹8 -( 60a 114)r))であった.また,主な /川 O5 / 'J,

.72件 L 4%) 臨珠検査値判'ilとしては ,GOTのJ1 1 o11 , .r
01r/)であったL GPTの上 7722何二( 5)a

(1)重大な副作用次のような制作) ､llがあ らわれることがあるの

われた場合には,投与を IT_ で,ilIrllし,適切 T状かあら

※1)シ ョック,アナフ ィラキシー な処J ZLを行うことO 

明) :冷汗､顔 IU庶r二,呼吸他郷. 様症状 L (L l l いずれ も頻鹿不

ることがあるので鋭敏を- 1L仔低下等があらわれ

2消化性潰癌 ( %未f ::J)1うl r ずれも) 01 IL Jにイ. うこと｡ (,胃腸出血,胃腸穿孔 い

)JJF立不明) SeesJhs3皮膚粘膜眼症候群 日 (tvn-on

皮壊死症 (Lyell症候群 ) on症候群 ),中毒性表

(いずれも蛸虹不 lり4 U

))血管浮腫 軌 生小明)5 うっ血性心(

※6) 不全 (f1ZL度小明 )再生不良性貧血,無鞘粒球症,骨

リ r いずれも抑圧小l｣) 1LL池検査を行うなど 駈抑制 (

7急性間質性腎炎,ネフローゼ症候群 観察を十分に行うこと0) (

8)膳炎 (棚庇不明) 血中,尿中ア いずれも頻度不n )｣) 

クレアナニンクリアランス比, 'iiミラーゼ,アミラーゼ･LF研' 
グルコース, リパーゼ等 i7,山中カルシウム,

9無菌性髄膜炎 (抑 止不明) の検査を/ Jl1 ') ' 7うこと｡ 犯･ Lf郡碓私 ,

心 ･GI 捌二 髄7 桐i i)lLLLあるいは芯純混濁等を伴 う無1 1 4,更 '､悪

. 又は _I J.'炎があらわJ特に SLE V itれることがある CTDの患;者に

やすい｡ 発現 し

※(2そのの他の副作用ような･ ;-)次 1II状又は粟常があらわれた場合

するなと､適切 には.投与を rLzJ上

種油/矧 空 i l . 0 0な処け 頻度小 Iを行うことRL=n 01-5/o未満 
消化語 .' 腹部不快 感, 版プ ,0o (h,'i 1/ 1i未.J

rT] 劫噛l lF,iLJ消化不,便秘,食欲不 良, r= 別抜炎,恋心 ミt' . 7炎 ,鼓腸放J腸痩蝶 ■ . L

刺.口内炎 下 尻, i｣渇,舌

亡3 0 製造元; 小火 l寓本..:有本 F2製-2I3薬′ 株 式先れ111 38 ) て ヌHII J 会〒1 -11(如) 書7 社櫛

l- - h NI.bnuc P/ .㌫. 520､ 日日 11'iムペ シ ttp//VN,ay oJ ~占03( 1

つ和利際吉 , 鎖何川丈橘 ,,めまい知 ,

皮府過敏梓 多形紅斑 ,,線過敏症粘膜托既むけ 光さ 発疹, 常脱毛

川減 胆 汁 う っ滞"ilr71A 痛棒GOT上汁, GP 口内粘膜びらん,ぷ赫疹 ,,発赤 ,発熱ほて り,好酸球 増多

紺 喋 器血碓 血圧上昇溶血性でlLA

血小板機 能

LJ.+,Al-r'91.L 

,低 

Tヒ 揖垣I心憧ノ己避
ii｣ITL.F 

t血球減減少,,｣rLL小板紫l TTZt.: 

幣臓 F 川r lHJrl時の延長)血尿 ,

高 カウム血症

.Jllr尿 

日Jij

リ

柿 

l 

感先端 雌腰 I耳l虹 視ノ｣障書,昧l liLTii

( 部 :向主改訂)

覚災

.HE り 浮腫 .'汁15その他高齢齢者への投与 ) 省では,吊. 作川があらわれやすいので.少杭か ら

始するなど止も野の状態 投 つを糊

〔正賓な並木的LLl を机察 しなが ら軌正 に投 '-｢ T_ )す ること｡

※※6.(妊婦,産婦 ,授乳婦等への投与 1) :j､｣ a)項参照〕妊婦又は妊娠 している可能帆のある婦人

〔kT_娠末期に投与 したところ ,胎児の動脈には投与 しないことQT.=収

i が超きた との純'計があるJ 鮎, 羊水過少痛買(2)本剤投 tJ･｢円ま授乳を中 1Lさせること C〔動物尖験 (ラ

で乳 /卜)

7. 汁I Llへの樟行が報 ' Ar 〕小児等への投与 されている｡

8薬剤小児等に対する安/ 1性は仲立 LていないO.適用上の注意 ゝ

H川するよう指と交付時 IPTP包装の去すること水｡〔剤は PTPシ- 卜か ら取 り山 してR ､ PT Pシー トの誤飲によ

い鋭角部 り,価

等の I埼な合が食道併綿を併光することが相打朴膜へ刺入 し.更には穿孔 を起 こして縦桁洞炎ii

9.その他の注意 されているO〕 

(1)本剤の代謝物が腎結石

2 との祁販売元吾がある｡ 杏 の構成蚊分 として大方I 製 薬 株
L

式
(⑳)尻が変色することがある｡林 に含 まれていた

0-311火 h郡 f代目目貫糾u .T台2 5 1t3号03( 日34 会 社〒1 38 て 澱rl - Lf. 329､

精神神軽系 細眠,砕過敏,,不発汗 無
】力症 ,抑 う

Qrrldm乙 koMec o12iT; c u f 【k良C l 


